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                 สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
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                 หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
                 
                     บุคคลที่เกี่ยวข้อง
                
            
        
         
             เรื่องเสร็จที่ ๒๕๒/๒๕๓๑

ซึ
บันทึก

เรื่อง ตีความคําว่า “ยาสมุนไพร” ตามมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติยา

พ.ศ.๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติฮา (ฉบับที่ ๕)

พ.ศ.๒๕๓๐ (กรณีผลิตภัณฑ์ “สลิมมิน สมุนไพร” และ “อีเมน สมุนไพร”)

กระทรวงสาธารณสุข ได้มีหนังสือ ที่ สธ ๐๐๐๕.๓/๕๐๒ ลงวันที่ ๑๕ มีนาคม
๒๕๓๑ ถึงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ความว่า บริษัทอีเมน จํากัด ได้นําผลิตภัณฑ์ “สลิ
มมิ่น สมุนไพร” จากประเทศเยอรมันนี แล้วนํามาให้บริษัทสมุนไพรเยอรมัน (ไทย) จํากัด แบ่ง
บรรจุและเป็นผู้แทนจําหน่าย ผลิตภัณฑ์ดังกล่
             าวประกอบด้วยใบมะขามแขกและผักมะขามแขก
โดยตัดใบมะขามแขกและผักมะขามแขกให้เป็นขึ้นเล็กลงแล้วบรรจุรวมในซองเล็กซึ่งเป็นกระดาษ
บางสีขาว นําซองเล็กสีขาว๑๐ ซองบรรจุในซองกระดาษตะกั่ว (อลูมิเนียมฟอยล์) นําซองกระดาษ
ตะกั่วจํานวน ๕ ซองบรรจุกล่อง ๑ กล่อง ต่อมาบริษัทอีเมน จํากัด ได้นําผลิตภัณฑ์ “อีเมน
สมุนไพร”ซึ่งมีส่วนประกอบและลักษณะเดียวกับผลิตภัณฑ์ “สลิมมื่น สมุนไพร” เข้ามาในประเทศ
ไทย โดยได้รับอนุญาตจากด่านตรวจพืชท่าเรือกรุงเทพ กรมวิชาการเกษตร ให้นําเข้าได้

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้เก็บตัวอย่างผลิต
             ภัณฑ์ “สลิมมิ่น
สมุนไพร” มาพิจารณาแล้วเห็นว่า ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเป็นยา และเป็นยาแผนโบราณ ไม่เป็นยา
สมุนไพรตามนิยามในมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และได้มีหนังสือแจ้งบริษัท
สมุนไพรเยอรมัน (ไทย) จํากัด ว่า

๑. ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวตามสูตรที่แจ้งไว้ใน ๑๐๐ กรัม ประกอบด้วยยาสมุนไพรที่
เป็นยาระบายคือใบมะขามแขก (Senna Leaf) ๒๕ กรัม และผักมะขามแขก (Senna Fruit) we
กรัม จึงจัดเป็นยาตามมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดย
พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒

๒. เนื่องจากผลิตภัณ
             ฑ์ดังกล่าวเป็นใบมะขามแขกและผักมะขามแขกที่นํามาผสม
และบรรจุในซองในลักษณะพร้อมที่จะนําไปใช้ชงรับประทาน เป็นผลิตภัณฑ์ยาที่ได้จากพฤกษชาติ
ที่ผสมหรือแปรสภาพแล้ว จึงไม่จัดเป็น “ยาสมุนไพร”ตามนิยามในมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ ดังนั้น การนํา
หรือสั่งผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเข้ามาในราชอาณาจักรจึงต้องขอขึ้นทะเบียนตํารับยา เมื่อได้รับใบสําคัญ
การขึ้นทะเบียนตํารับยาแล้วจึงจะนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรได้

บริษัทสมุนไพรเยอรมัน (ไทย) จํากัด ไ
             ด้มีหนังสือขอให้สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาพิจารณาและรับรองว่าผลิตภัณฑ์ “สลิมมิ่น สมุนไพร” และ “อีเมน สมุนไพร” เป็น
“ยาสมุนไพร” ไม่ใช่ “ยาแผนโบราณ” โดยชี้แจงเหตุผลว่า

๑. ผลิตภัณฑ์ “สลิมมิ่น สมุนไพร” และ” อีเมน สมุนไพร” เป็นผลิตภัณฑ์ที่นําใบ
มะขามแขกและผักมะขามแขกมาหั่นให้เล็กลง มิได้มีการผสมหรือปรุง เพราะแม้จะนํามาหันก่อน
             [END PAGE 1]
             ๒

นํามาบรรจุรวมในซองก็ยังคงลักษณะให้ตรวจสอบได้ว่าส่วนไหนเป็นใบหรือฝัก และต้องนําไปแช่
น้าเย็นจึงรับประทานได้ ทํานองเดียวกับยาสมุนไพรจีนที่ใช้หลายๆ อย่างไปต้มก่อนจึงจะ
รับประทานได้ การผสมปรุงควรจะเป็นเรื่องการนําสมุนไพรหลายๆ อย่างผสมกันและทําให้
ลักษณะสภาพเดิมสิ่งนั้นหมดไป ทํานองเดียวกับการผสมสี การผสมปูน

๒. การแปรสภาพ การนําใบมะขามแขกและผักมะขามแขกมาทหั่นแล้วบรรจุรวม
ในซองไม่เป็นการเปลี่ยนแปลงสภาพจากเดิมเกิดสภาพใหม่ขึ้น หากนําสมุนไพรมาบดให้ละเอียด
อัดเป็นเม็ดหรือเป็นผงบรรจุซองจึงจะเป็นการแปรสภ
             าพ หรือการนําต้นไม้มาเลื่อยเป็นแปรสภาพ
ทําโต๊ะ wh ตู้เป็นต้น ผลิตภัณฑ์ของบริษัทจึงไม่ได้แปรสภาพ

๓. มีสมุนไพรจีนและไทยหลายอย่างที่ร้านจําหน่ายโดยนําสมุนไพรหลายชนิดมา
ห่อขาย เช่น จับเลี้ยง เครื่องแห้ง จับสาไถ้เป้า หรือยาจีนแก้ว้อนใน ซึ่งแต่ละอย่างต้องจัดสมุนไพร
หลายๆ อย่างห่อรวมขายให้กับผู้ซื้อ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ให้เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องหลายฝ่ายรวมทั้ง
คณะกรรมการยาพิจารณาเรื่องนี้ เจ้าหน้าที่ส่วนใหญ่เห็นว่า ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวซึ่งเป็นใบมะขาม
แขกและผักมะขามแขก เมื่อนํามาตัดให้เล็กลง
             แล้วนํามาบรรจุรวมในซอง ได้มีการผสม ปรุงและ
แปรสภาพจากยาสมุนไพรเป็นยาแผนโบราณซึ่งจะต้องขออนุญาตและขึ้นทะเบียนตํารับยาเพื่อ
นําเข้ามาจําหน่ายในราชอาณาจักร แต่เจ้าหน้าที่บางส่วนเห็นว่า การนําใบมะขามแขกและผัก
มะขามแขกซึ่งเป็นสมุนไพรประเภทเดียวมาตัดให้เล็กลงแล้วนํามาบรรจุรวมในซองไม่มีการผสม
ปรุงหรือแปรสภาพแต่อย่างใด

โดยที่เจ้าหน้าที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความเห็นเกี่ยวกับ
เรื่องนี้แตกต่างกัน และบริษัทเจ้าของผลิตภัณฑ์ดังกล่าวก็ได้มีหนังสือโต้แย้งความเห็นของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตล
             อดมา กระทรวงสาธารณสุขจึงขอให้คณะกรรมการ

กฤษฎีกาให้ความเห็นในเรื่องดังกล่าว

คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๕) ได้พิจารณา
ปัญหาดังกล่าว โดยได้ฟังคําชี้แจงข้อเท็จจริงของผู้แทนกระทรวงสาธารณสุข (สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา) แล้ว เห็นว่า ปัญหาเรื่องนี้กระทรวงสาธารณสุขขอให้พิจารณาว่า
ผลิตภัณฑ์ “สลิมมิ่น สมุนไพร” uaz “อีเมน สมุนไพร” ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้จากการนําใบ
มะขามแขกและผักมะขามแขกมาตัดให้เล็กลงและบรรจุรวมในซองเดียวกันตามสูตร ๑๐๐ NIN
ประกอบด้วยใบมะขามแขก ๒๕ กรัม และผักมะขามแขก 
             ๐๕ กรัม เป็นยาสมุนไพรหรือไม่ ซึ่งใน
การพิจารณาปัญหาดังกล่าวมีประเด็นที่ต้องพิจารณาสองประเด็น คือ

๑. ใบมะขามแขกและผักมะขามแขกเป็น”ยา”ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.
๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) wa. ๒๕๓๐ หรือไม่

๒. หากใบมะขามแขกและผักมะขามแขกเป็น “ยา” ตามพระราชบัญญัติยาฯ
บัญหาต่อไปที่ต้องพิจารณาคือ การที่นําใบมะขามแขกและผักมะขามแขกมาตัดให้เล็กลงและ

บรรจุรวมในซองเดียวกันตามสูตร ๑๐๐ NIN ประกอบด้วยใบมะขามแขก ๒๕ NIN และผัก
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             มะขามแขก ๓๕ กรัมนั้น ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเป็น “ยาสมุนไพร” ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.
๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) wa. ๒๕๓๐ หรือไม่

สําหรับประเด็นที่หนึ่ง โดยที่มาตรา ๕* แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่ง
แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ บัญญัติว่า “ยา หมายความว่า วัตถุ
ที่รับรองไว้ในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ ฯลฯ” และได้มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุ

ตํารายา (ฉบับที ๒) พ.ศ. ๒๕๑๕ ตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐“" ระบุให้ตําราบริ

๑พระราชบัญญัติยา 
             พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ.
๒๕๓๐
มาตรา ๕ ในพระราชบัญญัตินี้
“ยา” หมายความว่า

(๑) วัตถุที่รับรองไว้ในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ

(๒) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้ในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค หรือ

ge

ดวามเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์

(๓) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึงสําเร็จรูป หรือ

(2) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระทําหน้าที่ใดๆ ของ
ร่างกายของมนุษย์หรือสัตว์
วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (@) ไม่หมายความ
             รวมถึง
(0) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้ในการเกษตรหรืออุตสาหกรรมตามที่รัฐมนตรีประกาศ
() วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้เป็นอาหารสําทรับมนุษย์ เครื่องกีฬา เครื่องมือ เครื่องใช้ใน
การส่งเสริมสุขภาพ เครื่องสําอาง หรือเครื่องมือและส่วนประกอบของเครื่องมือที่ใช้ในการประกอบโรคศิลปะ
หรือวิชาชีพเวชกรรม
(ด) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตร์สําหรับการวิจัย การวิเคราะห์หรือการ
ชันสูตรโรคซึ่งมิได้กระทําโดยตรงต่อร่างกายของมนุษย์
ฯลฯ                      ฯลฯ
“ยาสมุนไพร” หมายความว่ายาที่ได้จากพฤกษชาติ dod หรื
             อแร่ ซึ่งมิได้ผสมปรุง หรือแปร
สภาพ
๒ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตํารายา (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๑๕ ตามความใน
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐
อาศัยอํานาจตามความในมาตรา od (๑) แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนําของคณะกรรมการยาประกาศระบุตํารายาแผนบปัจจุบันและ
ตํารายาแผนโบราณไว้ ดังต่อไปนี้
๑. ตํารายาแผนบัจจุบัน
ฯลฯ                      ฯลฯ
๑.๕ ตําราบริติชฟาร์มาซูติกัลโคเด็กซ์ ค.ศ. ๑๓๓๓ และฉบับ เพิ่มเติม (British
Pharmaceutical Codex ๑๕๓ and Supplements)
ฯลฯ         
                          ฯลฯ
๒. ตํารายาแผนโบราณ

ฯลฯ                           ฯลฯ
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             ๕

ติชฟาร์มาซูติกัลโคเด็กซ์ ค.ศ.๑๕๓ และฉบับเพิ่มเติม (British Pharma ceutical Codex
๑๓๕๓๐๓ and Supplements) เป็นตํารายาแผนปัจจุบัน และตําราประมวลหลักเภสัชของโรงเรียน
แพทย์แผนโบราณ (วัดพระเชตุพน) เป็นตํารายาแผนโบราณ ซึ่งในตําราบริติชฟาร์มาซูติกัลโค
เด็กซ์ ค.ศ. ๑๕๐๓ ได้ระบุใบมะขามแขกและฝักมะขามแขกไว้” และในตําราประมวลหลักเภสัช
ของโรงเรียนแพทย์แผนโบราณ (วัดพระเชตุพน) ก็ได้ระบุใบมะขามแขกไว้“ ดังนั้น ใบมะขาม
แขกและผักมะขามแขกซึ่งเป็นวัตถุที่รับรองไว้ในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศดังกล่าว จึงเป็น “ยา”
ตาม
             พระราชบัญญัติยาฯ

สําหรับประเด็นที่สอง มาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไข
เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ บัญญัติว่า “ยาสมุนไพร หมายความว่า
ยาที่ได้จากพฤกษชาติ สัตว์ หรือแร่ ซึ่งมิได้ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ” ใบมะขามแขกและผัก
มะขามแขกเป็นยาที่ได้จากพฤกษชาติชนิดหนึ่ง จึงมีปัญหาว่าการนําใบมะขามแขกและผักมะขาม
แขกมาตัดให้เล็กลงและบรรจุรวมในซองเดียวกันตามสูตร ๑๐๐ กรัม ประกอบด้วยใบมะขามแขก
๒๕ กรัม และผักมะขามแขก we กรัม เป็นการผสม ปรุง หรือแปรสภาพ หรือไม่ คณะกรรมการ
กฤษฎีกา 
             (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๕) เห็นว่า พระราชบัญญัติยาฯไม่ได้บัญญัตินิยามคําว่า”
nan” “ปรุง” และ “แปรสภาพ” ไว้เป็นพิเศษ การตีความคําว่า “ผสม” “ปรุง” และ “แปร
สภาพ”จึงต้องถือตามความหมายทั่ว ๆ ไป และความหมายทั่ว ๆไปของคําว่า “ผสม” “ปรุง” และ
“แปรสภาพ” ปรากฏในพจนานุกรมฉบับราชบัณฑิตยสถาน พ.ศ. ๒๕๒๕ ว่า “ผสม” หมายความ
ว่า รวมกันเข้า “ปรุง” หมายความว่า ประสมหรือประกอบให้เหมาะส่วน “แปร” หมายความว่า
เปลี่ยนกลายไปจากลักษณะหรือภาวะเดิม และ”สภาพ”หมายความว่า ความเป็นเองตามธรรมดา
ของมัน ลักษณะในตัวเอง ภาวะ ธรรม
             ชาติ  การที่ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ “สลิมมื่น สมุนไพร” uaz “ยี
เมน สมุนไพร” นําใบมะขามแขกและผักมะขามแขกมาตัดให้เล็กลงจึงเป็นการ”แปรสภาพ”
เพราะทําให้ใบมะขามแขกและผักมะขามแขกเปลี่ยนกลายไปจากลักษณะหรือภาวะเดิม เมื่อนําใบ
มะขามแขกและผักมะขามแขกที่ตัดแล้วมาบรรจุรวมกันเข้าในซองเดียวกันจึงเป็นการ”ผสม” และ
การผสมนั้นเป็นการผสมให้เหมาะส่วนตามสูตร ๑๐๐ กรัม ประกอบด้วยใบมะขามแขก ๒๕ กรัม
และผักมะขามแขก @๕ กรัม จึงเป็นการ”ปรุง” ดังนั้น การนําโบมะขามแขกและผักมะขามแขก
มาตัดให้เล็กลงและบรรจุรวมในซองเดียวกันตามสูตร ๑๐๐ 
             กรัม ประกอบด้วยใบมะขามแขก ๒๕
กรัม และผักมะขามแขก ๑๕ กรัม จึงเป็นการผสม ปรุง และแปรสภาพยาที่ได้จากพฤกษชาติ du
ทําให้ยานั้นไม่มีลักษณะเป็นยาสมุนไพร  นอกจากนี้ ได้มีการนําผลิตภัณฑ์ที่ได้ผสม ปรุง และแปร
สภาพแล้วนั้นมาบรรจุในซองขายในลักษณะพร้อมที่จะนําไปใช้ชงหรือแช่นํารับประทานได้ พร้อม
กับมีคําว่า “51บพเท๕ Herb” และแสดงวิธีใช้ยาดังกล่าวอยู่บนซองมีข้อความว่า “วิธีชง ใช้น้าอุ่น
หรือน้าเย็น ๑ /๒ ถ้วยแก้ว (ไม่ควรใช้น้าร้อน) แช่ไว้ประมาณ ๓๐ นาทีต่อ ๑ ซอง ดื่มแต่น้าชา

า๒.๕ ตําราเวชศึกษา และตําราประมวลหลั
             กเภสัชของโรงเรียนแพทย์แผนโบราณ (วัด
พระเซตุพน)
๓ British Pharmaceutical Codex ๑๕๓ Wii) ๕๓๓-๕๓๕
« ประมวลหลักเภสัชของโรงเรียนแพทย์แผนโบราณ (วัดพระเชตุพน) หน้า ๒๐
             [END PAGE 4]
             ๕

อาทิตย์แรกดื่มวันละ ๑ ครั้ง ก่อนนอนทุกคืน หลังจากนั้นให้เพิ่มอีกหนึ่งครั้งตอนเช้าก่อนอาหาร
ข้อสังเกต สําหรับผู้ที่ธาตุอ่อนแช่ประมาณ ๒๐ นาที และดื่มวันละ ๑ ครั้งก่อนนอนทุกคืนก็
พอเหมาะกับคนอ้วนที่ไม่ชอบคุมอาหาร ดื่มได้ทั้งหญิงและชาย” ซึ่งทําให้เข้าใจว่าผลิตภัณฑ์
ดังกล่าวใช้เป็นยาสําหรับลดความอ้วน ผลิตภัณฑ์ “สลิมมื่น สมุนไพร” และ “อีเมน สมุนไพร”
จึงไม่เป็น “ยาสมุนไพร” ตามมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติยาฯ

(asta) อมร จันทรสมบูรณ์
(นายอมร จันทรสมบูรณ์)
เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤ
             ษฎีกา
มิถุนายน ๒๕๓๑
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